V ramci Zadosti 0 zménu registrace k implementaci zavéri referralu je nutné u vSech

lé¢ivych pripravka obsahujicich latky pribuzné valproatu zohlednit nasledujici
podminku registrace uloZenou rozhodnutim Komise a odpovidajici zmény PIL tykajici
se QR kodu:

Podminka registrace: Na vnéj§i obal pfipojit vizudlni upozornéni varujici pacienty
na poskozeni nenarozeného ditéte a nutnost ucinné antikoncepce pii pouzivani 1écivého
ptipravku.
Implementace: Vizualni upozornéni by mélo zistat ve stavajici podobé odsouhlasené
Ustavem.

Stanovend zména PIL tykajici se QR kédu: QR kéd ma byt zahrnut na obalovém
materidlu a/nebo v piibalové informaci, a jeho umisténi ma brat v tvahu celkovou
Citelnost.

Implementace: Zahrnout do piibalové informace pro pacienty QR kod odkazujici
na webovou stranku drziteld rozhodnuti o registraci, na které¢ budou zvetejnéné aktualni
edukacni materidly pro pacienty tykajici se 1éCivych piipravkl obsahujicich latky
ptibuzné valproatu schvalené Ustavem. Pro bliz§i informace se prosim obrat'te
na farmakovigilance@sukl.cz.
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